llergan. Pod skorg piekna

Zabiegi estetyczne w obrebie twarzy moga oznacza¢ wiecej niz tylko powierzchowne
piekno i powinny by¢ ukierunkowane na psychologiczne aspekty starzenia.*

OTOX® 1o zaufanie

APPROVED

By Symonowicz_Jakub (18 May 2011, 5:23 pm)

N

« BOTOX® uzupetnia Twoja technike by osiagna¢ oczekiwany wynik®

Maksymalne zmarszczenie czota

Przed

BOTOX® od ponad 20 lat cieszy sie zaufaniem wynikajacym z doswiadczenia
i ponad miliona zabiegéw kosmetycznych na terenie Europy"

1 Dane dla 5 kluczowych krajéow UE od momentu wprowadzenia preparatu BOTOX®. Dane dla Wielkiej Brytanii, Francji, Hiszpanii, Wtoch i Niemiec.
*Toksyna botulinowa firmy Allergan jest zarejestrowana pod nazwg BOTOX® i VISTABEL®

Informacja dotyczy wybranego wskazania. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: BOTOX, 100 jednostek Allergan, proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwari Toxinum botulinicum typum A ad iniectabile Toksyna
botulinowa typu A do wstrzykiwan. SKEAD JAKOSCIOWY ILOSCIOWY: 1 fiolka zawiera: kompleks neurotoksyny Clostridium botulinum typu A (900 kD), 100 jednostek Allergan. Jedna jednostka odpowiada Sredniej dawice
Smiertelnej (LD50), po podaniu dootrzewnowo rozpuszczonej toksyny myszom w okreslonych warunkach... Jednostki s3 specyficzne dla preparatu BOTOX i nie s poréwnywalne z innymi preparatami toksyny botulinowej.
POSTAC FARMACEUTYCZNA: Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan. Wyglad: biaty proszek. Wskazanie do stosowania: Leczenie zmarszczek gtadzizny czofa spowodowanych nadmiernym kurczeniem sie migénia
marszczaceqo brwi oraz miesnia podtuznego nosa. Dawkowanie i sposéb podawania: Zalecane jednostki Allergan odnoszq sie do preparatu BOTOX i nie sq rownowazne z innymi preparatami toksyny botulinowej. Nie
przeprowadzono odpowiednich badan dotyczacych dawkowania u pacjentéw w podesziym wieku. Nalezy stosowac takie same dawki jak u innych osob dorostych, jednak zaleca sie stosowanie najmniejszych dawek
skutecznych. BOTOX moze by¢ podawany jedynie przez lekarzy posiadajacych odpowiednie kwalifikacje i udokumentowane doswiadczenie w prowadzeniu terapii sprzetu. Ogélnie obowiazujacy
poziom optymalnej dawki oraz liczba miejsc wstrzykniec do jednego miesnia nie zostaty ustalone dla wszystkich wskazan. W takich przypadkach lekarz powinien opracowa indywidualne schematy podawania preparatu.
Optymalny poziom dawki nalezy ustalic w wyniku prob z uzyciem réznych stezen preparatu BOTOX. Instrukeje dotyczace stosowania, przenoszenia i wyrzucania fiolek podano w ChPL. Linie gtadzizny czofa: Odtworzony
BOTOX (100 jednostek/2,5ml) jest wstrzykiwany przy uzyciu jatowych igiet o rozmiarze 30 Ga. W piec miejsc podaje sie po 0,1 ml (4 jednostki) preparatu. Wykonuje si po dwa wstrzykniecia w kazdy z miesni marszczacych
brwii jedno w migsien podtuzny nosa, podajac facznie 20 jednostek preparatu. Aby zapobiec powiktaniu w postaci opadania powieki, nalezy unikac wykonywania wstrzykniec w okolice miesnia dZwigacza powieki gomej.
Dotyczy to w sposéb szczegdlny pacjentow z nasilonym zespotem opadania brwi. Wstrzykniecia w przysrodkowe czesci migsni marszczacych brwi powinny by¢ wykonywane co najmniej 1 cm powyzej czesci kostnych
brzegu nadoczodotowego. Poprawa w zakresie wygladu linii gfadzizny czota zwykle jest zauwazalna w ciagu tygodnia po leczeniu. Efekt terapii utrzymuje sie przez okres do 4 miesiecy. Uwagi dotyczace wszystkich wskazari:
W przypadku niepowodzenia terapeutycznego po pierwszym zabiegu, definiowanego jako brak znamiennej poprawy po miesiacu od podania leku w poréwnaniu do stanu wyjsciowego, nalezy rozwazy¢ nastepujace
strategie postepowania: - Kliniczng weryfikacje, ktdra moze obejmowa badanie elektromiograficzne w celu oceny dziatania toksyny w migsniu/miesniach, po wstrzyknieciu. - Analize przyczyn niepowodzenia, do ktrych
mozna zaliczyC miedzy innymi: niewfasciwy wybor miesni do wstrzykniecia, za mata dawke preparatu, nieprawidiowg technike wstrzykniec, wystepowanie statego przykurczu, za stabe miesnie antagonistyczne, powstanie
przeciwciat neutralizujacych toksyne. - Ponowne rozwazenie wskazania do leczenia z zastosowaniem toksyny botulinowej typu A. - W przypadku braku jakichkolwiek dziatari niepozadanych po pierwszym zabiegu, nalezy
zanalizowac powtdme leczenie ze zwrdceniem uwagi na nastepujace problemy: a) whasciwy dobdr dawki leku w oparciu o analize wezesniejszego niepowodzenia terapeutycznego, b) zastosowanie EMG, ¢) zachowanie
trzymiesiecznego odstepu pomiedzy kolejnymi zabiegami. W przypadku braku lub niezadowalajacego efektu terapeutycznego po drugim cyklu leczenia nalezy rozwazyc zastosowanie alternatywnych metod postepowania.
Przeciwwskazania: BOTOX jest przeciwwskazany: - u 0sob o znanej nadwrazliwosci na kompleks neurotoksyny Clostridium botulinum typu A lub na ktorykolwiek ze skfadnikéw leku, - jesli w miejscu, w ktérym ma by¢
podany, wystepuje zakazenie. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Ogdlne ostrzezenia dotyczace wszystkich wskazan. Nalezy zapoznac sie z anatomia i ewentualnymi zmianami wynikajacymi 2
przebytych zabiegdw chirurgicznych miejsca planowanego wtrzykniecia przed podaniem preparatu BOTOX. Nie nalezy przekraczac zalecanych dawek ani czgstosci podawania preparatu. W rzadkich przypadkach donoszono
0 wystepowaniu cigzkich i/lub natyct ych reakji nadwrazliwosci, w tym anafilaksji, choroby posurowiczej, pokrzywki, obrzeku tkanek miekkich i dusznosci. Niektdre z nich wystepowaty po zastosowaniu preparatu
BOTOX w monoterapii badZ w leczeniu skojarzonym z innymi lekami, ktdrych stosowanie zwigzane jest z wystepowaniem podobnych reakcji. W przypadku wystapienia takiej reakeji nalezy przerwac stosowanie preparatu
BOTOX i bezzwtocznie rozpocza¢ odpowiednie leczenie farmakologiczne, np. podawanie epinefryny (patrz: punkt 4.8 ¢). Donoszono o wystepowaniu dziatari niepozadanych zwiazanych z rozprzestrzenianiem sie toksyny w
miejsca odlegte od miejsca podania (patrz: punkt 4.8). Niekiedy powodowaty one Smier¢ pacjenta, w niektrych przypadkach zwigzana z utrudnieniem pofykania (dysfagia), zapaleniem ptuc i/lub znacznym osfabieniem.
U pacjentdw leczonych przy pomocy terapeutycznych dawek preparatu BOTOX moze wystapic nadmierne ostabienie migsni. Szczegélnie zagrozeni wystapieniem tego dziatania niepozadanego sg pacjenci, u ktdrych obecne
53 zaburzenia neurologiczne, w tym trudnosci w potykaniu. U takich pacjentow preparat BOTOX powinien by¢ stosowany pod Scista kontrolg lekarza specjalisty i tylko wéwczas, gdy uwaza sie, Ze korzysci z leczenia
przewazaja nad ryzykiem zwiazanym ze stosowaniem preparatu. Pacjenci z zaburzeniami potykania oraz zachtysnieciem w wywiadzie powinni byc leczeni z zachowaniem bardzo duzej ostroznosci. Pacjenci lub udzielajacy
pomocy powinni wezwac natychmiast pomoc medyczng jezeli nastapia trudnosci w potykaniu, mowie lub oddychaniu. Donoszono o wystepowaniu zaburzeri potykania réwniez wowczas, gdy preparat podawany byt w
inne miejsca, niz migsnie szyi. Kliniczne zmiany podczas powtdmego stosowania preparatu BOTOX (dotyczy to wszystkich toksyn botulinowych) moga by¢ wynikiem réznych procedur rozpuszczania zawartosci fiolki, przerw
miedzy wstrzykiwaniami, roznych miesni do ktorych preparat jest wstrzykiwany i nieznacznej réznicy w wartosci podanej dawki przy uzyciu preparatu biologicznego. Powstawanie przeciwciat przeciwko toksynie
botulinowej typu A moze zmniejszac skutecznosc leczenia preparatem BOTOX poprzez znoszenie biologicznej aktywnosci tej toksyny. Wyniki niektrych badari sugeruja, ze do powstawania przeciwciat dochodzi czgsciej
wowczas, gdy czas pomigdzy kolejnymi dawkami preparatu BOTOX jest krtki oraz gdy stosowane dawki sq duze. Tak jak w przypadku kazdego leczenia, ktére umozliwia pacjentowi o siedzacym trybie zycia powrdcenie do
aktywnosci, nalezy zwrdcic uwage aby zwiekszanie aktywnosci nastepowato stopniowo. Nalezy zachowac ostroznosc przy podawaniu preparatu BOTOX podczas zapalenia w miejscu proponowanego wstrzykniecia a takze
w tych przypadkach, w ktorych wystepuje znaczne ostabienie lub zanik migsni wybranych do iniekeji. Ponadto, nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac BOTOX u pacjentéw z obwodowymi neuropatiami ruchowymi (np.
stwardnieniem zanikowym bocznym lub neuropatia ruchowa). U pacjentow z subklinicznymi lub klinicznymi objawami nieprawidtowosci przewodzenia nerwowo-migsniowego (np. myasthenia gravis czy zespotem
Lamberta-Eatona) preparat BOTOX powinien by¢ stosowany z duzq ostroznoscia i pod Scista kontrola, poniewaz moze u nich wystepowac nadmierna wrazliwosc na takie Srodki, jak toksyna botulinowa, co moze prowadzi¢
do nadmiernego ostabienia migsni. U pacjentow z zaburzeniami nerwowo-migsniowymi ryzyko wystapienia Klinicznie istotnych uktadowych dziatari niepozadanych (w tym ciezkiej dysfagii i zaburzert ukfadu
oddechowego) w wyniku zastosowania typowych dawek preparatu BOTOX, moze by¢ zwiekszone. BOTOX zawiera ludzka albumine. Przy stosowaniu produktow pochodzacych z krwi lub osocza ludzkiego istnieje mozliwos¢
przeniesienia czynnikow zakaznych. W celu zmniejszenia ryzyka przeniesienia czynnikow infekcyjnych, prowadzony jest szczegétowy nadzor nad doborem dawcéw i nadzor przy pobieraniu krwi. Ponadto w procesie
produkgi stosowane s3 procedury inaktywujace wirusy. Podobnie jak w przypadku innych wstrzykniec, moze dojs¢ do wystapienia urazu zwiazanego z podaniem. Wstrzykniecie moze spowodowac miejscowe zakazenie,
bél, stan zapalny, parestezje, niedoczulice, tkliwos¢ uciskowa, obrzek, rumiert i/lub krwawienie/siniak. Bl i/lub lek zwigzany z podawaniem moze spowodowac wystapienie reakcji wazowagalnych, np. omdler,
niedocisnienia itp. Nalezy zachowac ostroznos¢ podajac preparat w okolicy wrazliwych struktur anatomicznych. Dziatania niepozadane: Ogélne. Na podstawie danych z kontrolowanego badania Klinicznego mozna
spodziewac sie wystapienia reakqji niepozadanych po leczeniu preparatem BOTOX u 35% pacjentdw z kurczem powiek (blefarospazm), u 28% pacjentow z dystonia szyjna, u 17% pacjentow z mozgowym porazeniem
dzieciecym i u 11% pacjentéw z nadmierng potliwoscia pach. W wiekszosci przypadkéw, dziatania niepozadane wystepuja w ciagu pierwszych kilku dni po wstrzyknieciu i maja charakter przejsciowy. W rzadkich
przypadkach dziafania niepozadane mogq utrzymywac sie przez kilka miesiecy lub dtuzej. Miejscowe osfabienie miesni stanowi spodziewane farmakologiczne dziatanie toksyny botulinowej. Tak jak w przypadku kazdego
wstrzykniecia, w miejscu wstrzyknigcia moga wystapic: miejscowy bél, bolesnos¢ palpacyjna iflub zasinienie. Po wstrzyknieciach toksyny botulinowej, obserwowano rwniez goraczke i zespdt objawow grypowych. b)
Dziatania niepozadane — czestotliwos¢ w zaleznosci od wskazan. Dla kazdego wskazania podano czestotliwos wystepowania reakcji niepozadanych wynikajaca z praktyki klinicznej. Czestotliwos¢ definiowana jest
nastepujaco: bardzo czesto (>1/10); czesto (>1/100, <1/10); niezbyt czgsto (>1/1 000, <1/100); rzadko (>1/10 000 <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000). Zmarszczki gtadzizny czofa: Zakazenia i zarazenia
pasozytnicze Niezbyt czesto: Zakazenie. Zaburzenia psychiczne Niezbyt czesto: Lek. Zaburzenia uktadu nerwowego Czesto: Bol glowy. Niezbyt czesto: Parestezje, zawroty gtowy. Zaburzenia oka Czesto: Opadanie powiek.
Niezbyt czgsto: Zapalenie powiek, bol oka, zaburzenia widzenia. Zaburzenia Zofadkowo-jelitowe Niezbyt czesto: Nudnosdi, suchos¢ w jamie ustnej. Zaburzenia skdry i tkanki podskdmej Czesto: Rumien. Niezbyt czesto:
Napiecie skdry, obrzek (twarzy, powiek, wokot oczodotu), reakcja nadwrazliwosci na Swiatto, $wiad, suchos¢ skdry. Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tacznej Czgsto: Miejscowe ostabienie miesni. Niezbyt czesto:
Drzenie mie$ni. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania Czgsto: Bl twarzy. Niezbyt czesto: Zespét grypowy, astenia, gorgczka. ¢) Informacje dodatkowe: Dysfagia moze mie¢ rdzne nasilenie, od fagodnej do cigzkiej, z
mozliwoscia zachtysniecia sie, ktdre moze wymagac interwencji medycznej (patrz punkt 4.4). Dziatania niepozadane zwigzane z rozprzestrzenianiem sie toksyny w miejsca odlegte od miejsca podania (nadmierne ostabienie
miesni, dysfagia, aspiracja/zachtystowe zapalenie ptuc, w niektorych przypadkach koriczace sie Smiercig) zgtaszano bardzo rzadko (patrz punkt 4.4). 0d czasu wprowadzenia preparatu do obrotu zgtoszono nastepujace
dziatania niepozadane: dysartria, bél brzucha, niewyrazne widzenie, goraczka, ogniskowe porazenie nerwu twarzowego, niedoczulica, zte samopoczucie, bol miesni, Swiad, nadmierne pocenie sie, biequnka, brak taknienia,
niedostuch, szum w uszach, radikulopatia, omdlenia, miastenia, rumieri wielopostaciowy, fuszczycopodobne zapalenie skory, wymioty i pleksopatia splotu ramiennego. Odnotowano rzadkie przypadki dziatari
niepozdanych dotyczacych uktadu sercowo-naczyniowego, facznie z arytmia i zawatem miesnia sercowego, niektére ze skutkiem smiertelnym. U niektdrych pacjentow zwigkszato sie ryzyko choroby sercowo-naczyniowej.
Igtaszano rzadkie przypadki ciezkich i/lub natychmiastowych reakcji nadwrazliwosci, w tym anafilaksji, choroby posurowiczej, pokrzywki, obrzeku tkanek migkkich i dusznosci. Niektdre z nich wystepowaty po zastosowaniu
preparatu BOTOX w monoterapii badZ w leczeniu skojarzonym z innymi lekami, ktérych stosowanie zwigzane jest z wystepowaniem podobnych reakeji. Donoszono o wystapieniu nowych lub nawrocie drgawek, zazwyczaj
U pacjentéw, u ktérych wystepuje predyspozycja do ich wystepowania. Nie ustalono doktadnego zwiazku miedzy nimi a podawaniem preparatu BOTOX. Bél spowodowany wktuciem ighy i/lub lek przed wktuciem moga
podrazniac nerw bledny, a poprzez to wptywac na naczynia. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY: Allergan Pharmaceuticals Ireland, Castlebar Road, Westport, Co. Mayo, Irlandia. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU WYDANY PRZEZ MINISTRA ZDROWIA: R/6748. Produkt leczniczy wydawany na recepte. Przed zastosowaniem nalezy zapoznac sie z pefng informacja o leku. Opracowano na podstawie ChPL z dnia 22.07.2008.
Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego: Allergan Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 94, 00-807 Warszawa

Zrédto: Charakterystyka Produktu Leczniczego Botox®, 2008.07.22.

Borox

Toksyna botulinowa typu A

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: VISTABEL, 4 jednostki Allergan/0,1 ml, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwari. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY: Toksyna botulinowa typu A1 4 jednostki Allergan w 0,1 ml
odtworzonego roztworu. 1Clostridium botulinum. Jednostki Allergan nie sa réwnowazne z innymi preparatami toksyny botulinowej. Fiolka zawierajaca 50 jednostek. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Proszek do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwar. Biaty proszek. WSKAZANIA DO STOSOWANIA: VISTABEL jest wskazany do osiagniecia przejsciowej poprawy wygladu pionowych zmarszczek o nasileniu umiarkowanym lub cigzkim miedzy
brwiami widocznych przy marszczeniu brwi u os6b dorostych <65 lat, gdy ich nasilenie ma istotny wptyw psychologiczny na pacjenta. DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA: Zwazywszy, ze jednostki toksyny botulinowej
53 r6zne w zaleznosci od produktu leczniczego, dawki toksyny botulinowej nie s réwnowazne z innymi preparatami. Dostepne s3 ograniczone dane z badania Klinicznego fazy 3 dotyczace stosowania preparatu VISTABEL u
pacjentdw powyzej 65 lat. Do chwili przeprowadzenia szerszych badan w tej grupie wiekowej, VISTABEL nie jest zalecany u pacjentow powyzej 65 roku zycia. Nie wykazano bezpieczenistwa i skutecznosci preparatu VISTABEL
w leczeniu pionowych zmarszczek miedzy brwiami (tzw. linie gladzizny czota) u 0s6b ponizej 18. roku zycia. Nie zaleca sie stosowania preparatu VISTABEL u 0s6b ponizej 18 lat (patrz punkt: Specjalne ostrzezenia i Srodki
ostroznosci dotyczace stosowania). VISTABEL powinien by¢ podawany jedynie przez lekarzy posiadajacych odpowiednie kwalifikacje i fachowq wiedze w zakresie prowadzenia terapii oraz dysponujacych wymaganym
sprzetem. Po odtworzeniu preparat VISTABEL musi zostac uzyty wytacznie w ramach jednej sesji wstrzykniecia/wstrzyknigc u pacjenta. Objetosc zalecana do wstrzykniecia w miejsce miesnia wynosi 0,1 ml. Dodatkowe
informacje zawiera tabela rozciericzen. Pionowe zmarszczki miedzy brwiami, tzw. linie gfadzizny czota. Podczas wstrzykiwania preparatu VISTABEL w pionowe zmarszczki miedzy brwiami (tzw. linie gtadzizny czofa) nalezy
zachowac szczegdlng ostroznosc, aby uniknac wstrzykniec w naczynia krwionosne. Odtworzony preparat VISTABEL (50 j./1,25 ml) jest wstrzykiwany przy uzyciu jatowej igty o rozmiarze 30 Ga. W kazde z pigciu miejsc
wstrzykniec nalezy podac 0,1 ml (4 ].) preparatu: dwa wstrzykniecia w kazdy z miesni marszczacych brwii jedno wstrzykniecie w miesier podtuzny nosa, podajac facznie 20 j. Aby zapobiec wynaczynieniu ponizej krawedzi
oczodotu, przed wstrzyknieciem nalezy umiescic keiuk lub palec wskazujacy ponizej krawedzi oczodotu. W trakeie wstrzykiwania igta powinna by¢ skierowana do géry i przysrodkowo. Aby ograniczy¢ ryzyko opadania
powieki, nalezy unikac wykonywania wstrzyknie¢ w okolicy miesnia dzwigacza powieki gérnej. Dotyczy to w sposéb szczegélny pacjentow z dobrze rozwinietymi miesniami obnizajacymi brwi (depressor supercilii).
Wstrzykniecia w migsnie marszczace brwi powinny by¢ wykonywane w $rodkowe czesci tych migsni, co najmniej T cm powyzej fuku brwiowego. Poprawa wygladu zmarszczek miedzy brwiami (linii gladzizny czota) na
0gdt jest widoczna w ciagu tygodnia po leczeniu. Efekt terapeutyczny utrzymuje sie przez okres do 4 miesiecy po wstrzyknieciu. Przerwy miedzy zabiegami terapeutycznymi nie powinny by¢ krdtsze iz trzy miesiace. W
razie niepowodzenia leczenia lub ograniczonego efektu po wielokrotnych wstrzyknieciach, nalezy zastosowac alternatywne metody leczenia. Informacje ogélne. W przypadku niepowodzenia leczenia po pierwszym
zabiequ, definiowanego jako brak znamiennej poprawy po miesigcu od podania leku w poréwnaniu ze stanem wyjsciowym, nalezy rozwazyc nastepujace strategie postepowania: - Analize przyczyn niepowodzenia, ktore
obejmuja miedzy innymi: wstrzykniecie w niewtasciwe miesnie,, nieprawidtowa technike wstrzykniec, powstanie przeciwciat neutralizujacych toksyne i zbyt maty dawke preparatu; - Ponowne rozwazenie wskazania do
leczenia z zastosowaniem toksyny botulinowej typu A. W przypadku zbyt matej dawki i braku jakichkolwiek dziatari niepozadanych po pierwszym zabiegu nalezy rozpocza¢ drugi cykl leczenia, zwracajac uwage na
nastepujace zagadnienia: ) rozwazyc dobor dawki ze zwiekszeniem catkowitej dawki do 40 1ub 50 jednostek, uwzgledniajac analize wezesniejszego niepowodzenia terapeutyczneqo, i) zachowac co najmniej trzymiesieczny
odstep pomiedzy kolejnymi zabiegami terapeutycznymi. PRZECIWWSKAZANIA: Preparat VISTABEL jest przeciwwskazany: - u 0s6b o znanej nadwrazliwosci na toksyne botulinowa typu A lub na kidrakolwiek substancje
pomocnicza preparaty, - w przypadku miastenii lub zespotu Eatona-Lamberta, - w przypadku zakazenia w proponowanych miejscach wstrzykniec. SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE
STOSOWANIA: Preparat VISTABEL nalezy bezwzglednie stosowac do leczenia wytacznie jednego pacjenta w trakcie pojedynczego zabiegu. Nadmiar niezuzytego produktu nalezy usunac w sposéb opisany w ChPL. Nalezy
przedsiewziac szczegdine Srodki ostroznosci podczas przygotowywania i podawania produktu, jak réwnieZ inaktywadji i usuwania pozostatego niezuzytego roztworu. Preparat VISTABEL zawiera mniej niz T mmol sodu (23
mg) na dawke, tj. w zasadzie ,nie zawiera sodu”. Nalezy zapoznac sie z anatomia i ewentualnymi zmianami wynikajacymi z przebytych zabiegow chirurgicznych miejsca planowanego wstrzykniecia przed podaniem
preparatu VISTABEL. Nie nalezy przekraczac zalecanych dawek ani czgstosci podawania preparatu VISTABEL. Bardzo rzadko moze wystapic reakcja anafilaktyczna po wtrzyknieciu toksyny botulinowej. Z tego wzgledu nalezy
zapewnic dostepnosc adrenaliny lub innych lekéw przeciwanafilaktycznych. Bardzo rzadko odnotowywano dziafania niepozadane po uzyciu toksyny botulinowej, prawdopodobnie zwiazane z przeniknieciem toksyny w
odlegfe miejsca od miejsca podania (patrz punkt: Dziatania niepozadane). U pacjentow leczonych dawkami terapeutycznymi moze wystapic nasilone ostabienie migsni. Nie zaleca sie wstrzykiwania preparatu VISTABEL
pacjentom z dysfagia i aspiracja w wywiadzie. Pacjentom lub opiekunom nalezy poradzi¢, ze powinni natychmiast wezwac pomoc medyczng w przypadku wystapienia zaburzeri pofykania, mowy lub oddychania. Zbyt
azgste stosowanie preparatu lub za duze dawki moga zwiekszac ryzyko powstania przeciwciaf. Powstawanie przeciwciat moze prowadzi do niepowodzenia leczenia toksyng botulinowg typu A, nawet w innych
wskazaniach. Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania preparatu VISTABEL w obecnosci zapalenia w miejscu/miejscach proponowanego wstrzyknigcia, a takze gdy wystepuje znaczne ostabienie lub zanik miesni
wybranych do wstrzykniecia. Ponadto ostroznos¢ jest wymagana, gdy VISTABEL jest stosowany w leczeniu pacjentdw ze stwardnieniem zanikowym bocznym lub obwodowymi zaburzeniami nerwowo-mig$niowymi. Efekt
zastosowania roznych serotypow neurotoksyny botulinowej jednoczesnie lub w przeciaqu kilku miesiecy od siebie jest nieznany. Zastosowanie innej toksyny botulinowej przed ustapieniem efektu dziatania poprzednio
podanej toksyny botulinowej moze nasilac efekt wzmozonego osfabienia nerwowomigsniowego. Nie zaleca sie stosowania preparatu VISTABEL u os6b ponizej 18 lat i u pacjentow powyzej 65 roku zycia. DZIALANIA
NIEPOZADANE: a) Ogdlne. Na podstawie danych z kontrolowanego badania Klinicznego mozna sig spodziewac wystapienia reakcji niepozadanych po leczeniu preparatem VISTABEL u 23,5% pacjentdw (placebo: 19,2%). Te
reakeje niepozadane moga by¢ zwigzane z leczeniem, technika wykonywania wstrzykniec lub jednoczesnie z obydwoma tymi czynnikami. W wiekszosci przypadkow reakcje niepozadane wystepuja w ciagu pierwszych
kilku dni po wstrzyknieciu i maja charakter przejsciowy. Wiekszos¢ zgtaszanych zdarzen niepozadanych miafo nasilenie fagodne do umiarkowanego. Miejscowe ostabienie miesni stanowi spodziewane dziafanie
farmakologiczne toksyny botulinowej. Z dziataniem farmakologicznym preparatu VISTABEL wiaze sie opadanie powiek, ktdre moze byc zwiazane z zastosowana technika wstrzykniecia. Podobnie jak mozna oczekiwac w
przypadku kazdej iniekcji, wstrzykniecie moze spowodowac bol, pieczenie, parzacy bél, obrzek i/lub zasinienie. b) Dziatania niepozadane — czestotliwosc. Czgstotliwos¢ wystepowania jest definiowana nastepujco: bardzo
agsto (= 1/10), czesto (= 1/100, <1/10), niezbyt czesto (= 1/1000, <1/100), rzadko (= 1/10 000, <1/1000) i bardzo rzadko (<1/10 000). Zakazenia i zarazenia pasozytnicze. Niezbyt czesto: Zakazenie. Zaburzenia
psychiczne. Niezbyt czesto: Lek. Zaburzenia ukfadu nerwowego. Czgsto: Bol glowy. Niezbyt czesto: Parestezje, zawroty gfowy. Zaburzenia oka. Czgsto: Opadanie powiek. Niezbyt czesto: Zapalenie powiek, bol oka, zaburzenia
widzenia. Zaburzenia Zotadkai jelit. Niezbyt czesto: Nudnosci, suchos¢ w jamie ustnej. Zaburzenia skory i tanki podskornej. Czesto: Rumiert. Niezbyt czgsto: Napiecie skdry, obrzek (twarzy, powiek, wokét oczodotu), reakcja
nadwrazliwosci na Swiatto, Swiad, suchos¢ skdry. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki facznej. Czesto: Miejscowe ostabienie migsni. Niezbyt czesto: Drganie miesni Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania.
(zesto: Bl twarzy. Niezbyt czesto: Zespdt grypowy, astenia, goraczka. ¢) Informacje uzyskane z obserwacji po wprowadzeniu preparatu do obrotu (czgstotliwos¢ nieznana). Od czasu wprowadzenia do obrotu preparatu
VISTABEL, stosowanego w leczeniu zmarszczek linii gfadzizny czota i w innych wskazaniach klinicznych, rzadko zgfaszano nastepujace dziatania niepozadane: wysypka, pokrzywka, Swigd, rumieri wielopostaciowy, wysypka
fuszczycopodobna, reakcja anafilaktyczna (obrzek naczynioruchowy, skurcz oskrzeli), tysienie, utrata wioséw z okolic rzes i brwi, szum w uszach  niedostuch. Bardzo rzadko odnotowywano dziatania niepozadane po uzyciu
toksyny botulinowej, prawdopodobnie zwigzane z przeniknieciem toksyny w odlegte miejsca od miejsca podania (np. ostabienie miesni, dysfagia lub zachtystowe zapalenie ptuc, ktdre moze by¢ Smiertelne) (patrz punkt
Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania). PODMIOT ODPOWIEDZIALNY: Allergan Pharmaceuticals Ireland, Castlebar Road, Westport, Co. Mayo, Irlandia. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU WYDANEGO PRZEZ MINISTRA ZDROWIA: 14504. Produkt leczniczy wydawany na recepte. Przed zastosowaniem nalezy zapozna sie z peing informacjq o leku. Opracowano na podstawie ChPL z dnia 17.12.2010.
Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego: Allergan Sp. z 0.0, Al. Jerozolimskie 94, 00-807 Warszawa

Zrédto: Charakterystyka produktu Leczniczego Vistabel®, 2010.12.17.
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owolenie, ktére widac

» Zarzadzanie oczekiwaniami pacjenta jest kluczowe w osiggnieciu
zadowolenia i sukcesu

Gléwne oczekiwania pacjentéw leczonych preparatem BOTOX®

KDane pochodzace z badan klinicznych preparatu BOTOX® N
wykazaty, ze pacjenci:

— Czuja sie srednio o 5 lat mtodsi®
- Dostrzegaja rezultaty w ciggu pierwszego tygodnia po injekcji*®
— Zauwazaja najlepszy efekt po uptywie 5-6 tygodni’

— Rezultaty utrzymuijg sie az do 4 miesiecy’
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Wygladaja Wygladaja takmtodo ~ Wygladaja na bardziej

na zrelaksowanych jak sie czuja pewnych siebie

Przedruk z Stotland MA et al.

Badanie typu open label z udziatem 58 pacjentow z umiarkowanymi lub ciezkimi zmarszczkami gtadzizny czotowej. Wyniki oceniono
na podstawie samodzielnej percepcji wieku i zadowolenia z efektow leczenia w oparciu o kwestionariusz FTS (ang. Facial Lines Treatment
Satisfaction Questionnaire).

W przytoczonych badaniach BOTOX® zapewniat za kazdym razem
zadowolenie pacjentéw'®

ie kazda toksyna to BOTOX®

+ Starzeniu sie towarzyszy powstawanie zmarszczek, ktore jest
spowodowane nadmierng aktywnoscig miesni twarzy np. zmarszczki

mimiczne (lub gtadzizny czotowej)

Dwie grupy miesni (trzy miesnie)
odpowiedzialne za marszczenie skéry twarzy

Miesien podtuzny nosa

Podciaga skére ku linii sSrodkowej i w dot czota e
Miesnie marszczace brwi

Podciagaja skore od linii srodkowej kazdej brwi

do $rodka i w dot

*  BOTOX® okresowo blokuje mechanizmy nerwowo-mieéniowe,
relaksuje miesnie i redukuje zmarszczke*

Akson

Galazki nerwu Mechanizm skurczu

Plytka nerwowo miesni twarzy

- mig$niowa . o .
Zahamowanie uwalniania acetylocholiny

Zakorczenie nerwowe w presynaptycznym zakonczeniu nerwu

Komérki nerwowe cholinergicznego

Miesien
Acetylocholina

Zakoriczenie nerwu

BOTOX® jest pierwsza na swiecie i najszerzej zbadang toksyna
botulinowg dopuszczona do stosowania w leczeniu tagodnych
do umiarkowanych zmarszczek gtadzizny czotowejs

** faczna liczba. Badanie rozpoczete w 1989 r. w USA. Strategia badawcza prowadzona w oparciu o bazy: Medicine, Embase, Embal, Biosis,
SciSearc, Pascal, HCAPlus, IPA. Badanie przeprowadzone przez Allergan, Ipsen & Merz. Prezentacje dotyczace toksyny botulinowej typu A
(wskazanie kosmetyczne).

Nie wszystkie
toksyny sa takie,
jak BOTOX®

Dopuszczony do leczenia
umiarkowanych lub
ciezkich zmarszczek
gtadzizny czotowej

Pierwsza na swiecie
i najdokfadniej zbadana
toksyna botulinowa®

BOTOX® okresowo
dezaktywuje mechanizmy
nerwowo-miesniowe,
powodujac relaksacje
miesnia i redukcje
zmarszczki

W przytoczonych badaniach
zapewniat za kazdym
razem zadowolenie
pacjentow

Wykonano z jego uzyciem
juz ponad milion zabiegéw
kosmetycznych na terenie
Europy’

Jesli masz pytania

Allergan Sp. z 0.o0.
Al. Jerozolimskie 94
00-807 Warszawa

* kaczna liczba. Badanie rozpoczete

w 1989 r. w USA. Strategia badawcza
prowadzona w oparciu o bazy: Medicine,
Embase, Embal, Biosis, SciSearc, Pascal,
HCAPIus, IPA. Badanie przeprowadzone
przez Allergan, Ipsen & Merz. Prezentacje
dotyczace toksyny botulinowej typu A
(wskazanie kosmetyczne).

1 Dane dla 5 kluczowych krajéw UE

od momentu wprowadzenia preparatu
VISTABEL®. Dane dla Wielkiej Brytanii,
Francji, Hiszpanii, Wtoch i Niemiec.
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